
اطلاعات براى مصرف کننده
محلول خوراکى 100 میکروگرم در 5 میلى لیتر  

پیش از شروع به مصرف این دارو برگه راهنما را با دقت بخوانید، زیرا حاوى اطلاعات مهمى براى شماست.

. این برگه راهنما را نزد خود نگه دارید، ممکن است نیاز داشته باشید دوباره آن را مطالعه کنید.
. اگر سوال بیشترى دارید، از پزشک یا داروساز خود بپرسید.

. این دارو فقط براى شما تجویز شده است. آن را در اختیار دیگران قرار ندهید. حتى اگر علائم بیمارى ایشان مشابه 
شما باشد، با این کار ممکن است به آنها آسیب برسانید.

. در صورت مشاهده عوارض جانبى، از جمله هرگونه عوارض جانبى احتمالى که در این برگه راهنما ذکر نشده است 
با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

محتویات این برگه راهنما:
1. آکو-تیروکس® چیست و براى چه استفاده مى شود؟

2. قبل از مصرف آکو-تیروکس® چه باید بدانید؟
3. چگونه آکو-تیروکس® را مصرف کنید؟

4. عوارض جانبى احتمالى چیست؟
5. چگونه آکو-تیروکس® را نگهدارى کنید؟

6. محتواى بسته بندى و اطلاعات دیگر

1. آکو-تیروکس® چیست و براى چه استفاده مى شود؟
محلول خوراکى لووتیروکسین براى درمان کم کارى تیروئید استفاده مى شود، شرایطى که در آن غده تیروئید کم کار 

است و به اندازه کافى تیروکسین براى نیازهاى بدن تولید نمى کند.
محلول خوراکى آکو-تیروکس® همچنین براى درمان سرطان تیروئید و گواتر غیرسمى منتشر یا تیروئیدیت 

هاشیموتو استفاده مى شود، شرایطى که در آن غده تیروئید بزرگ شده و باعث تورم در جلوى گردن مى شود.

2. قبل از مصرف آکو-تیروکس® چه باید بدانید؟
از مصرف آکو-تیروکس® خوددارى کنید:

. اگر به لووتیروکسین یا هر یک از مواد دیگر این دارو (ذکر شده در بخش 6) حساسیت دارید.
. اگر از نارسایى آدرنال رنج مى برید و درمان کافى کورتیکواستروئیدى دریافت نمى کنید.

. اگر دچار حمله قلبى (انفارکتوس حاد میوکارد)، التهاب عضله قلب (میوکاردیت حاد) یا التهاب کیسه اطراف قلب 
(پانکاردیت حاد) هستید.

. اگر باردار هستید، این دارو را در ترکیب با داروهاى درمان پرکارى تیروئید مصرف نکنید (به بخش باردارى و 
شیردهى مراجعه کنید).

هشدارها و احتیاطات: 
قبل از مصرف آکو-تیروکس® با پزشک خود مشورت کنید:
. اگر بیمارى قلبى، مشکلات گردش خون یا فشار خون بالا دارید.

. اگر از پرکارى غده تیروئید، نارسایى غده آدرنال، دیابت یا کم کارى طولانى مدت تیروئید رنج مى برید.
چنانچه شما نیاز به تغییر داروى خود به یک محصول دیگر حاوى لووتیروکسین داشته باشید، ممکن است تیروئید 
دچارعدم تعادل شود. لذا چنانچه سوالى در مورد تغییر داروى خود دارید، با پزشک خود مشورت کنید. نظارت دقیق 
(بالینى و بیولوژیکى) در دوره انتقال از یک دارو به داروى دیگر ضرورى است. درصورت مشاهده هر گونه عوارض 

جانبى آن را با پزشک خود در میان بگذارید زیرا ممکن است داروى شما نیاز به تنظیم دوز داشته باشد.
هنگام شروع درمان با لووتیروکسین در نوزادان نارس با وزن بسیار کم در بدو تولد، فشار خون به طور منظم کنترل 

مى شود، زیرا ممکن است افت سریع فشار خون (circulatory collapse) رخ دهد.
چنانچه قصد انجام تست هاى آزمایشگاهى براى سنجش سطح هورمون هاى تیروئید داشتید، در صورتى که در حال 
حاضر یا اخیرا بیوتین (که به نام هاى ویتامین H، ویتامین B7 یا ویتامین B8 نیز شناخته مى شود) مصرف کرده اید، 
باید به پزشک و یا پرسنل آزمایشگاه اطلاع دهید. بیوتین ممکن است نتایج آزمایشات شما را تحت تاثیر قرار دهد. 
بسته به نوع آزمایش، نتایج ممکن است به طور کاذب بالا یا پایین باشند. پزشک شما ممکن است از شما بخواهد 
قبل از انجام تست هاى آزمایشگاهى، مصرف بیوتین را متوقف کنید. همچنین باید بدانید که محصولات دیگرى که 
ممکن است مصرف کنید، مانند مولتى ویتامین ها یا مکمل هاى پوست، مو و ناخن نیز ممکن است حاوى بیوتین 
باشند و مى تواند نتایج تست هاى آزمایشگاهى را تحت تاثیر قرار دهد. اگر چنین محصولاتى را مصرف مى کنید به 

پزشک و یا پرسنل آزمایشگاه اطلاع دهید. (به اطلاعات بخش سایر داروها و آکو-تیروکس® توجه کنید).
سایر داروها و آکو-تیروکس® 

چنانچه هر داروى دیگرى را اخیراً مصرف کرده و یا در حال مصرف هستید و یا قصد مصرف دارید به پزشک یا 
داروساز خود اطلاع دهید. لووتیروکسین مى تواند با عملکرد برخى داروهاى دیگر تداخل داشته باشد و برخى داروها 
مى توانند بر لووتیروکسین تاثیر بگذارند. به ویژه درصورت مصرف هر یک از داروهاى زیر به پزشک یا داروساز خود 

اطلاع دهید:
. داروهاى جلوگیرى از لخته شدن خون (مثل وارفارین)

. داروهاى ضد افسردگى (مثل سرترالین، ایمى پرامین، آمى تریپتیلین)
. داروهاى ضد صرع (مثل فنى توئین، فنوباربیتال، کاربامازپین)

. داروهاى دیابت
. ریفامپیسین (براى عفونت ها، به ویژه سل)

. دیگوکسین یا آمیودارون (براى قلب)
. پروپرانولول (براى فشار خون بالا)، لوواستاتین (براى کلسترول بالا) یا فنولبوتازون یا اسید استیل سالیسیلیک 

(داروهاى ضد التهابى)
. استروژن، محصولات حاوى استروژن و قرص هاى ضد باردارى خوراکى، آندروژن ها یا کورتیکواستروئیدها

. سوکرالفات، سایمتیدین یا هیدروکسید آلومینیوم براى زخم معده
. کلستیرامین براى کاهش سطح کلسترول، یا مکمل هاى کلسیم کربنات یا آهن

. کلروکین یا پروگوانیل براى پیشگیرى از مالاریا
. مهارکننده هاى پروتئاز (مثل ریتوناویر، ایندیناویر و لوپیناویر) که براى درمان HIV استفاده مى شوند.

. سولامر (براى درمان سطح بالاى فسفات در خون بیماران مبتلا به نارسایى کلیوى)
. مهارکننده هاى تیروزین کیناز (مثلاً ایماتینیب و سونیتینیب) که براى درمان سرطان استفاده مى شوند

. پروپیل تیواوراسیل (براى درمان پرکارى تیروئید)
. بتا- سمپاتولیتیک ها (براى درمان ایست قلبى و فشار خون پایین)

. گلوکوکورتیکوئیدها (هورمون هاى استروئیدى براى درمان نارسایى آدرنال و بیمارى هاى دیگر)
. محصولات حاوى سویا (مى توانند جذب لووتیروکسین را کاهش دهند)

. اورلیستات - براى درمان چاقى
. محصولات حاوى St. John’s Wort - علف چاى/ گل راعى (یک فرآورده گیاهى)

. مهارکننده هاى پمپ پروتون: مهارکننده هاى پمپ پروتون (مانند امپرازول، ازومپرازول، پانتوپرازول، رابپرازول و 
لانزوپرازول) براى کاهش میزان اسید تولید شده توسط معده استفاده مى شوند، که ممکن است جذب لووتیروکسین 
از روده را کاهش دهند و در نتیجه اثربخشى آن را کاهش دهند. اگر لووتیروکسین را در حالى که تحت درمان با 
مهارکننده هاى پمپ پروتون هستید مصرف مى کنید، پزشک باید عملکرد تیروئید شما را پایش کرده و ممکن است 

نیاز به تنظیم دوز آکو-تیروکس®  باشد.
هورمون هاى تیروئید براى کاهش وزن مناسب نیستند. اگر سطح هورمون تیروئید شما در محدوده طبیعى باشد، 
مصرف هورمون هاى تیروئید وزن شما را کاهش نمى دهد. مصرف هورمون هاى تیروئید وزن شما را کاهش نمى دهد. 
اگر سطح هورمون تیروئید شما در محدوده طبیعى باشد، در صورت افزایش دوز بدون مشورت با پزشک، عوارض 
جانبى جدى یا حتى خطرناك ممکن است رخ دهد، به ویژه زمانى که با داروهاى دیگر براى کاهش وزن مصرف 

شوند.
چنانچه براى انجام عمل جراحى به بیمارستان مى روید، به متخصص بیهوشى یا پرسنل پزشکى اطلاع دهید که 
لووتیروکسین مصرف مى کنید. زیرا ممکن است با داروى بیهوشى (کتامین) که قبل از عمل  براى شما استفاده مى 

شود واکنش نشان دهد.
اگر داروهاى دیگرى مصرف مى کنید یا اخیراً مصرف کرده اید، از جمله داروهاى بدون نسخه، لطفاً به پزشک خود 

اطلاع دهید.
اگر بیوتین مصرف مى کنید یا اخیراً مصرف کرده اید، پیش از انجام  تست هاى آزمایشگاهى براى نظارت بر سطح 
هورمون هاى تیروئید ، به پزشک یا پرسنل آزمایشگاه اطلاع دهید. بیوتین ممکن است نتایج  تست هاى آزمایشگاهى 

شما را تحت تاثیر قرار دهد (به هشدارها و احتیاط ها مراجعه کنید).
مصرف آکو-تیروکس®  همراه با غذا و نوشیدنى:

شما باید لووتیروکسین خود را قبل از صبحانه و با معده خالى، مصرف کنید.
باردارى، شیردهى و بارورى

قبل از مصرف هر دارو از پزشک یا داروساز خود مشورت بخواهید.
اگر باردار یا در حال شیردهى هستید و یا فکر مى کنید که ممکن است باردار باشید یا قصد دارید باردار شوید، پیش 

از مصرف این دارو از پزشک یا داروساز خود مشورت بگیرید.
اگر در حین مصرف این دارو باردار شدید، پزشک شما را تحت مراقبت و پایش دقیق قرار خواهد داد.

رانندگى و استفاده از ماشین آلات
احتمال کمى وجود دارد که این دارو بر توانایى رانندگى یا استفاده از ماشین آلات تأثیر بگذارد.

آکو-تیروکس® حاوى متیل پاراهیدروکسى  بنزوات و گلیسرول است.
آکو-تیروکس® حاوى سدیم متیل پاراهیدروکسى بنزوات (E219) است که ممکن است واکنش هاى آلرژیک ایجاد 

کند (احتمالاً با تأخیر). همچنین حاوى گلیسرول است که ممکن است باعث سردرد، ناراحتى معده و اسهال شود.

3. نحوه مصرف آکو-تیروکس®   
این دارو را دقیقاً طبق توصیه پزشک، مصرف کنید. اگر مطمئن نیستید، مجددا با پزشک خود مشورت کنید.

پزشک دوز روزانه مورد نیازتان را بر اساس شرایط شما تعیین کرده است و براى نظارت بر پاسخ به درمان چندین 
نوبت از شما آزمایش خون خواهد گرفت.

چنانچه داروى شما از محلول خوراکى به قرص لووتیروکسین یا از قرص به محلول خوراکى آکو-تیروکس® تغییر 
کند، پزشک شما را با دقت بیشترى تحت نظر قرار خواهد داد.

نحوه مصرف
آکو-تیروکس® را با معده خالى و قبل از صبحانه مصرف کنید. آکو-تیروکس® باید بلعیده شود.

دوزهاى روزانه معمول براى کم کارى تیروئید:
بزرگسالان و کودکان بالاى 12 سال:

دوز شروع 50 تا 100 میکروگرم در روز است که هر 4-3 هفته، به مقدار 25 تا 50 میکروگرم افزایش مى یابد تا به 
دوز مناسب براى شرایط شما برسد. دوز نگهدارنده معمول 100 تا 200 میکروگرم در روز است.

گواتر غیر سمى منتشر یا تیروئیدیت هاشیموتو:
دوز پیشنهادى 50 تا 200 میکروگرم در روز است.

درمان سرطان تیروئید:
دوز پیشنهادى 150 تا 300 میکروگرم در روز است.

افراد بالاى 50 سال، بیماران با کم کارى تیروئید شدید و افراد داراى بیمارى قلبى:
دوز شروع 12/5 میکروگرم در روز است که هر 2 هفته، به مقدار 12/5 میکروگرم افزایش مى یابد تا دوز صحیح به 
دست آید. دوز نهایى معمول بین 50 تا 200 میکروگرم در روز است. این دوز همچنین براى بیماران با کم کارى 

تیروئید شدید و افراد با بیمارى قلبى نیز تجویز مى شود.
کودکان زیر 12 سال:

دوز مورد نیاز کودکان بسته به سن یا وزن آنها تعیین مى شود و به منظور اطمینان از دریافت دوز صحیح، تحت نظر 
قرار خواهند گرفت. راهنماى زیر ارائه شده است:

چنانچه شما براى کم کارى تیروئید، گواتر غیر سمى منتشر یا تیروئیدیت هاشیموتو تحت درمان هستید، درمان این 
موارد معمولاً مادام العمر است.

روش مصرف
لطفاً از سرنگ مخصوص داروهاى خوراکى ارائه  شده براى مصرف دارو مطابق با دوز تجویز شده براى خود/کودکتان 

استفاده کنید.
دستورالعمل هاى زیر را مشاهده کنید. سرنگ مى تواند براى اندازه گیرى دوز شما با کشیدن مایع تا حد نشان درج 

شده بر روى سرنگ استفاده شود. 
به عنوان مثال اگر دوز تجویز شده براى شما 50 میکروگرم روزانه باشد، حجم داروى مورد نیاز به شرح زیر خواهد 

بود: 
براى محلول خوراکى 100 میکروگرم در5 میلى لیتر، حجم مورد نیاز: 2/5 میلى لیتر

روش استفاده از سرنگ:

اقدامات لازم در صورتیکه بیشتر از مقدار تجویز شده از آکو-تیروکس®  مصرف کردید:
اگر به طور تصادفى بیش از مقدار تجویز شده از دارو مصرف کردید، فوراً با پزشک خود تماس بگیرید یا به بخش 
اورژانس نزدیک ترین بیمارستان بروید. علائم مصرف بیش از حد شامل تب، ضربان قلب نامنظم، گرفتگى عضلات، 
سردرد، بى قرارى، قرمزى، تعریق یا اسهال است. همیشه باقیمانده دارو، ظرف و برچسب دارو را با خود ببرید تا دارو 

شناسایى شود.
اقدام لازم درصورتیکه مصرف آکو-تیروکس® را فراموش کردید:

اگر مصرف داروى خود را فراموش کردید، آن دوز را به محض یادآورى، مصرف کنید و سپس دوز بعدى را در زمان 
همیشگى خود مصرف کنید. براى جبران دوز فراموش شده آن را به صورت دو برابر مصرف نکنید. اگر چندین دوز 
را فراموش کردید، هنگام مراجعه به پزشک یا آزمایش خون بعدى به پزشک خود اطلاع دهید. قطع مصرف دارو بدون 

مشورت پزشک مى تواند خطرناك باشد.
اگر نگران هستید، از پزشک یا داروساز خود در این خصوص مشورت بخواهید.

اگر بخواهید مصرف داروى آکو-تیروکس® را قطع کنید:
در خصوص قطع دارو یا هر سوال دیگرى در مورد استفاده از این دارو دارید، با پزشک خود مشورت کنید.

4. عوارض جانبى احتمالى چیست؟
مانند همه داروها، این دارو مى تواند عوارض جانبى داشته باشد، هرچند که همه دچار آنها نمى شوند. این عوارض 

معمولاً فقط زمانى اتفاق مى افتند که دوز مصرفى شما بیش از حد باشد.
اگر هر یک از موارد زیر رخ داد، مصرف آکو-تیروکس® را قطع کرده و فوراً به پزشک خود اطلاع دهید 

یا به بخش اورژانس نزدیک ترین بیمارستان مراجعه کنید:
. تورم دست ها، پاها، مچ ها، صورت، لب ، دهان یا گلو که ممکن است باعث مشکل در بلع یا تنفس شود.

. کهیر
. غش کردن

. زردى پوست و چشم ها که به نام یرقان نیز شناخته مى شود.
این ها همگى عوارض جانبى بسیار جدى هستند. اگر هر یک از این علائم را دارید، ممکن است واکنش آلرژیک 
شدیدى به لووتیروکسین و نیاز به مراقبت فورى پزشکى یا بسترى شدن در بیمارستان داشته باشید. تمام این 

عوارض جانبى بسیار نادر هستند.
درصورت بروز هریک از موارد زیر، به پزشک خود اطلاع دهید:

ضربان قلب تند یا نامنظم، تپش قلب، درد قفسه سینه، گرفتگى یا ضعف عضلانى، سردرد، بى قرارى، تحریک پذیرى، 
گرگرفتگى، تعریق، اسهال، استفراغ، تب، مشکلات قاعدگى، فشار خون بالا در جمجمه، لرزش، بى خوابى، عدم تحمل 

گرما، کاهش وزن بیش از حد و همچنین ممکن است بثورات، خارش و تورم رخ دهد.
موارد نادرى از بروز نارسایى قلبى، کما و مرگ به دنبال مصرف مقادیر زیاد یک باره دارو و یا مصرف طولانى در طى 

چندین سال لووتیروکسین گزارش شده است. 
اگر هرگونه احساس ناخوشایندى دارید، در اسرع وقت به پزشک خود اطلاع دهید.

ممکن است کودکان در ابتداى درمان مقدارى ریزش مو داشته باشند، اما این عارضه معمولاً موقتى است و موها 
مجدد رشد خواهند کرد.

توجه داشته باشید عوارض جانبى قید شده در فوق، عوارض احتمالى بوده و ممکن است شما هیچ یک از این علائم 
را تجربه نکنید.

گزارش عوارض جانبى
اگر دچار عوارض جانبى شدید، با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید. این موضوع شامل هر عارضه جانبى که در 

این برگه راهنما ذکر نشده است نیز مى باشد. 
هر گونه عارضه جانبى را در قسمت " گزارش عوارض جانبى دارو" سایت www.tadbirkala.ir، تماس با شماره تلفن
 drug.safety@tadbirkala.com   6-88668700-021 خط گزارش عوارض جانبى و یا ارسال ایمیل به نشانى پستى

گزارش دهید. با گزارش عوارض جانبى مى توانید به ارائه اطلاعات بیشتر در مورد ایمنى این دارو کمک کنید.

5. نحوه نگهدارى 
این دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگه دارید.  

از نگهدارى آن در دماى بالاتر از 25 درجه سانتى گراد خوددارى کنید.  
براى حفاظت از نور، دارو را در بسته بندى اصلى نگهدارى کنید.

داروى باقى مانده را 8 هفته پس از باز کردن دور بیندازید.  
از این دارو پس از تاریخ انقضاى ذکر شده بر روى برچسب و جعبه استفاده نکنید. تاریخ انقضاى دارو به آخرین روز 

از آن ماه اشاره دارد.  
آکو-تیروکس®  فاقد هر گونه  بو مى باشد. اگر متوجه شدید که محلول بو دارد، از این دارو استفاده نکنید و با داروساز 

خود مشورت کنید.
داروها را از طریق فاضلاب یا زباله هاى خانگى دور نریزید. از داروساز خود بپرسید که چگونه داروهایى را که دیگر 

استفاده نمى کنید دور بریزید. این کار به حفظ محیط زیست کمک مى کند.

6. محتویات بسته و اطلاعات دیگر
آکو-تیروکس®  شامل:

-هر 5 میلى لیتر از محلول خوراکى حاوى ماده موثره لووتیروکسین سدیم معادل 100 میکروگرم لووتیروکسین 
سدیم انهیدروس است.

 ،(E219) سایر مواد تشکیل دهنده شامل: گلیسرول، اسید سیتریک مونوهیدرات، سدیم متیل پاراهیدروکسى  بنزوات -
سدیم هیدروکساید و آب مى باشد.

آکو-تیروکس® به شکل یک مایع شفاف و بى رنگ است.
محتویات بسته:

هر جعبه این محصول محتوى یک بطرى 100 میلى لیترى محلول خوراکى لووتیروکسین به همراه یک سرنگ 
پلاستیکى (پیپت) 5 میلى لیتر براى اندازه گیرى دوز و همچنین، یک آداپتور پلاستیکى جهت اتصال سرنگ به بطرى 

مى باشد.

شرکت سازنده: 
 Galenica Pharmaceutical Industry S.A، کشور یونان 

نمایندگى در ایران: شرکت تدبیر کالاى جم

میکروگرم به ازاى هر کیلوگرم از وزن بدن
10-5 میکروگرم

5 میکروگرم

سن
تا 1 ماهگى

بالاتر از 1 ماه

. درپوش را بردارید. توجه داشته باشید که درپوش را نزد خود نگه دارید تا 
بعد از هربار استفاده درب بطرى را ببندید.

 

. آداپتور پلاستیکى را در دهانه بطرى فشار دهید.
توجه: آداپتور همیشه باید در بطرى باقى بماند.

. سرنگ را بردارید و مطمئن شوید که پیستون کاملاً پایین است.
 

. بطرى را به صورت عمودى نگه دارید و سرنگ خوراکى را به طور محکم به 
آداپتور پلاستیکى وصل کنید.

 

. بطرى و سرنگ را به طور کامل برعکس کنید.
 

. پیستون را به آرامى به نحوى کامل پایین بکشید تا سرنگ با دارو پر شود. 
پیستون را مقدارى بالا ببرید تا حباب هاى هواى بزرگ که ممکن است در 

سرنگ خوراکى وارد شده باشند خارج  شوند.
 

. سپس پیستون را به آرامى تا نشانگر حجمى که براى دوز تجویز شده نیاز 
دارید، حرکت دهید.

 

. بطرى و سرنگ را به طور کامل برعکس کنید و سرنگ را از بطرى خارج 
کنید.

 

. اکنون مى توانید داروى موجود در سرنگ را بصورت (فقط) خوراکى مصرف 
کنید. به صورت عمودى بنشینید و پیستون را به آرامى فشار داده و دارو را 

ببلعید.
 

. پس از استفاده، درپوش داراى محافظ کودك بطرى را دوباره روى آن 
ببندید در حالیکه آداپتور را در محل خود باقى مى گذارید.

 

. تمیز کردن: پس از استفاده، بیرون سرنگ را با یک دستمال خشک و تمیز 
پاك کنید. پیستون را هم جدا کنید و با آب شیر بشویید.

. بطرى را به خوبى تکان دهید، مطمئن شوید که درپوش به طور محکم 
روى بطرى قرار دارد.

 .

100 میکروگرم در 5 میلى لیتر
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